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Enspryng (satralitsumabi)
Yleisia tietoja Enspryngista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Enspryng on ja mihin sitd kdytetaan?

Enspryng on ladke, jolla hoidetaan vahintaan 12-vuotiaita potilaita, joilla on neuromyelitis optica -
kirjon sairaus (NMOSD). Ne ovat tulehduksellisia sairauksia, jotka vaikuttavat padasiassa
nakdhermoon (hermo, joka valittaa aistimuksia silmista aivoihin) ja selkaytimeen. Ne aiheuttavat naén
ja tuntoaistin heikkenemista seka voimattomuutta ja voivat johtaa pidatyskyvyn menettamiseen seka
kasivarsien ja jalkojen halvaantumiseen.

Ladketta kaytetdan yksindan tai immunosuppressiivisen hoidon yhteydessa (hoito, joka véhentaa
immuunijarjestelman toimintaa) potilailla, joilla on akvaporiini 4 -proteiinin (AQP4) vasta-aineita.

NMOSD-sairaudet ovat harvinaisia. Enspryng nimettiin ns. harvinaislaakkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava laake) 27. kesakuuta 2016. Lisaa tietoa harvinaislaakkeista |oytyy
taalta: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Enspryngin vaikuttava aine on satralitsumabi.
Miten Enspryngia kaytetaan?

Hoito Enspryngilla voidaan aloittaa NMOSD-sairauksien hoitoon perehtyneen ladkarin valvonnassa.
Ladkevalmistetta saa ainoastaan ldakarin maarayksesta.

Enspryng on saatavana esitaytetyssa ruiskussa liuoksena, joka injektoidaan vatsan tai reiden ihon alle.
Ensimmaiset kolme injektiota annetaan yksi kerrallaan kahden viikon vélein, minka jalkeen hoitoa
jatketaan antamalla yksi injektio neljan viikon valein. Potilaat tai heitd hoitavat henkilét voivat
injektoida Enspryngin itse saatuaan siihen opastuksen terveydenhoidon ammattilaiselta. Rokotusten on
oltava ajan tasalla ja mahdolliset infektiot on saatava hyvin hallintaan ennen Enspryng-hoidon
aloittamista. Potilaita on tarkkailtava infektioiden varalta Enspryng-hoidon aikana.

Lisatietoa Enspryngin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Enspryng vaikuttaa?

Useimmilla NMOSD-potilailla sairaus johtuu AQP4:n vasta-aineiden tuotannosta. AQP4 on
hermosolujen normaalille toiminnalle tarkea proteiini.
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Enspryngin vaikuttava aine satralitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on proteiini, joka on
kehitetty salpaamaan interleukiini-6:n (IL-6) toimintaa. IL-6 on proteiini, joka osallistuu AQP4:n vasta-
aineiden tuotantoon. Estédmalla IL-6:n toimintaa ldake hidastaa AQP4:n vasta-aineiden tuotantoa
elimistdssd, mika vakauttaa AQP4:n toimintaa. Tdman odotetaan estavan hermosolujen vaurioitumista
ja véahentavan NMOSD:n oireita.

Mita hyotya Enspryngista on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa Enspryngin osoitettiin olevan tehokas relapsien (sairauden
pahenemisjakso) valisen ajan pidentamisessa potilailla, joilla on NMOSD-kirjon sairauksia.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 55 vahintdan 12-vuotiasta potilasta, joilla esiintyi AQP4:n vasta-
aineita ja jotka saivat immunosuppressiivista hoitoa. 92 prosentilla potilaista, joille annettiin lisdksi
Enspryngia, ei esiintynyt relapseja 48 viikon jalkeen. Lumeldaketta ja immunosuppressiivista hoitoa
saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 60 prosenttia.

Toiseen tutkimukseen osallistui 64 aikuista, joilla oli AQP4:n vasta-aineita. 83 prosentilla Enspryngia
saaneista potilaista ei esiintynyt relapseja 48 viikon jalkeen, kun vastaava osuus lumelaaketta
saaneiden ryhmassa oli 55 prosenttia.

Mita riskeja Enspryngiin liittyy?

Enspryngin yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintya useammalla kuin yhdella potilaalla
kymmenesta) ovat paansarky, nivelkipu, hyperlipidemia (korkeat veren rasva-arvot), veren
valkosolujen niukkuus ja injektioon liittyvat reaktiot.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Enspryngin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Enspryng on hyvdksytty EU:ssa?

Enspryng estaa tehokkaasti relapseja vahintaan 12-vuotiailla NMOSD-potilailla. Koska NMOSD-
sairauksiin liittyvat haitat ovat vakavia ja ne pahenevat relapsien myoéta, Enspryngistéd katsottiin olevan
hyotya potilaille. NMOSD-sairaudet ovat harvinaisia, ja ladketta tutkittiin siksi vain pienella maaralla
potilaita. Ladkkeen turvallisuuden katsottiin kuitenkin olevan hallittavissa. Euroopan ladkevirasto
katsoi, etta Enspryngistd saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten Enspryngin turvallinen ja tehokas kaytto voidaan varmistaa?

Enspryngia markkinoivan yhtion on laadittava potilaskortti, jossa potilaille tiedotetaan Enspryngin
kayttoon liittyvasta infektioriskista seka siitd, miten infektion oireet tunnistaa, ja kehotetaan
hakeutumaan laakariin, jos oireita ilmenee.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Enspryngin kdyttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Enspryngin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Enspryngista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Enspryngista

Lisaa tietoa Enspryngista on saatavana viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enspryng.
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